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CONDICOESOU RESTRICOESRELATIVASA UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO A SER IMPLEMENTADAS PELOSESTADOSMEMBROS

Os Estados Membros devem assegurar que todas as condi¢des ou restricles relativas a utilizagdo
segura e eficaz do medicamento descritas abaixo sdo implementadas:

1 Os Estados Membros devem acordar detal hes daimplementacéo de um programade
vigilancia de pos-comercializacdo em cada estado membro com o Titular de AIM e assegurar
gue este € implementado antes da comercializagéo do produto.

2. Os Estados Membros devem acordar os detalhes de um sistema de distribuicdo controlada
com o Titular de AIM de acordo com os regulamentos nacionais e sistemas de salide e
assegurar que este é implementado a nivel nacional de modo a que antes da prescri¢éo (e se
acordado com o Estado Membro, antes da dispensa) seja facultado atodos os profissionais de
salide que pretendam prescrever (e quando apropriado, dispensar) Volibris o seguinte:

e Informagdo sobre o produto (Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e Folheto
Informativo)

Informacao para o profissional de salide relativaaVoalibris

Check-list pré-prescricdo para os médicos

Informacao sobre o estudo de vigilancia pds-comercializacéo

Brochurainformativa para os doentes

Brochura informativa para os conjuges de mulheres em idade fértil

Cartdo de memoéria do doente

Formularios de notificacéo de gravidez

Formularios de notificacdo de reaccfes adversas

3. Os Estados Membros devem assegurar que 0s seguintes elementos chave sdo incluidos em
materiais apropriados e que 0s materiais ndo tém caracter promocional.

Informacdo para o Profissional de Salde

A informagdo para o profissional de salide relativa a Volibris deve conter os seguintes elementos
chave:

o Obrigacdes dos profissionais de salide em relacdo a prescricéo de Valibris:

o Osdoentes devem ser capazes de cumprir com 0s requerimentos para a utilizagdo
segurade Volibris.

o A necessidade de fornecer amplo aconselhamento e orientag&o aos doentes.

o A necessidade de fornecer aos doentes a(s) brochura(s) informativa(s) apropriada(s) e
o cartdo de memaria do doente.

o Deve considerar a prescri¢éo mensal da quantidade necessaria para 30 dias de modo a
assegurar que os doentes e 0s resultados dos testes chave sd0 revistos previamente a
uma nova prescricao.

o Que abase de dados de seguranca de Volibris é limitada e os médicos sdo encorajados
aenvolver os doentes num estudo de vigilancia pds-comercializacao.

o Reportar reacces adversas suspeitas e gravidez.

e Queo Valibris é teratogénico
o Voalibris é contraindicado na gravidez e em mulheres em idade fértil que ndo estejam a
usar um método de contracepcdo seguro.
o Queasmulheresatomar Volibris devem ser advertidas do risco de dano fetal.
o OrientagOes paraidentificacdo de mulheres em idade fértil e as acgdes que o médico
deve tomar em caso de inseguranca.
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Para mulheres em idade fértil

@)

@)

@)

Exclusdo de gravidez antes do inicio do tratamento e realizacdo de testes de gravidez
mensai s durante o tratamento.
A necessidade de aconselhar as mulheres (mesmo se uma mulher tiver amenorreia)
relativamente ao uso de contracepcdo segura durante o tratamento e por um més apos
descontinuagdo permanente do tratamento.
Definicdo de contracepcdo segura e a necessidade de procurar conselho de um
especialista se estiver inseguro quanto ao que € adequado para uma doente em
particular.
Que se uma mulher em idade fértil necessitar de mudar ou parar o seu método de
contracepcdo eladeve informar:

— O médico, prescritor da sua contracepcdo, que esta atomar Volibris

— O médico, prescritor de Voalibris, que aterou ou parou 0 seu método de

contracepgao.

Que a doente deve contactar 0 seu médico imediatamente se houver suspeita de
gravidez e que deve ser iniciada terapéutica alternativa se a gravidez for confirmada.
A necessidade de orientar as doentes que engravidem para um médico especializado
ou com experiéncia em teratologia e no seu diagndstico, para avdiacdo e
aconselhamento.
Reportar todos os casos de gravidez que ocorram durante a terapéutica.

e Que Valibris é potencial mente hepatotdxico

@)

@)

@)

Contraindicacdo em doentes com disfuncdo hepética grave (com ou sem Cirrose) e em
doentes com valores basai s de transaminases hepéticas (AST e/ou ALT) > 3X ULN.
As transaminases hepaticas (ALT e/ou AST) devem ser avaliadas antes do inicio do
tratamento com ambrisentam.

Durante a terapéutica, é recomendada a monitorizagdo mensal daALT e AST.
Descontinuag8o da terapéutica com ambrisentam se os doentes desenvolverem uma
elevagdo continua, inexplicavel e clinicamente significativada ALT e/lou AST ou sea
elevacdo da ALT e/ou AST for acompanhada por sinais ou sintomas de lesdo hepética
(por exemplo ictericia).

Em doentes sem sintomas clinicos de lesdo hepatica ou ictericia, a re-introducéo de
ambrisentam pode ser considerada apds resolucdo das anomalias hepéticas
enziméticas. E recomendado o conselho de um hepatdlogo.

e Que o tratamento com Volibris causa muitas vezes uma diminui¢cdo na hemoglobina e no

hematécrito
o N&o é recomendado o inicio da terapéutica com Volibris em doentes com anemia
clinicamente significativa.
o Doentes atomar Volibris devem ter os seus niveis de hemoglobina e/ou hematécrito
medidos regularmente.
o Se os testes demonstrarem uma diminuicdo clinicamente significativa na

hemoglobina ou hematdcrito, e outras causas tiverem sido excluidas, considerar
reduzir a dose de Volibris, ou parar o tratamento.

¢ Que o tratamento com Volibris causa edema periférico e retencéo de fluidos

@)

Se um doente desenvolver edema periférico clinicamente significativo, com ou sem
aumento de peso associado, levar a cabo avaliacfes adicionais para determinar a causa
e se gpropriado considerar a descontinuacéo de Volibris.

¢ Queaadministracdo crénicade Volibris em animais tem sido associada a atrofia testicular
tubular e diminuic&o de fertilidade. O efeito de Volibris na funcéo testicular humana e
fertilidade masculina ndo é conhecido.

e QueVolibris deve ser iniciado com precaucdo em doentes com disfuncdo renal grave.
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Que reaccbes de hipersensibilidade, apesar de pouco frequentes, foram reportadas com
Voalibris.

Check-list parao médico

A check-list de pré-prescricdo para o meédico ira realgar as contraindicagbes ao uso de
ambrisentam e avaliagBes de pré-prescricdo importantes incluindo:

Testes de funcéo hepatica.

Determinacéo da fertilidade nas doentes do sexo feminino.

Teste de gravidez se for uma doente em idade fértil.

Que mulheres em idade fértil estdo a usar um método de contracepgdo seguro.

Informacao para o doente

A informagéo para os doentes deve incluir a seguinte informagéo:

Que Volibris pode causar graves maformagdes congénitas em bebés concebidos antes,
durante, ou dentro de um més apds parar 0 tratamento.
Que Valibris ndo pode ser iniciado se a doente estiver gravida.
Mulheres em idade fértil tém de fazer um teste de gravidez imediatamente antes da primeira
prescricdo e em interval 0s mensais enquanto estiverem atomar Volibris,
A necessidade de assegurar que mulheres em idade fértil estéo a usar uma contracepcdo segura
e que as doentes devem informar os seus médicos de qualquer possibilidade de gravidez antes
de ser feita nova prescricao.
Que se uma mulher em idade fértil necessitar de mudar ou parar 0 seu método de contracepcao
eladeveinformar:

o O médico, prescritor da contracepcdo, que esta atomar Volibris

o O médico, prescritor de Volibris, que aterou ou parou 0 seu método de

contracepcao.

A necessidade das doentes contactarem o médico que as acompanha imediatamente se
suspeitarem que podem estar gravidas.
A necessidade da doente discutir com o seu médico se estiver a planear engravidar.
Que Volibris pode causar lesdo hepética.
Que devido ao potencia paralesdo hepética e anemia, os doentes devem realizar regularmente
andlises a0 sangue e também informar 0 seu médico se notarem quaisquer sintomas de lesdo
hepatica.
Que o doente ndo deve dar Volibris a qualquer outra pessoa.
Que o doente deve informar 0 seu médico de qualquer acontecimento adverso.

Brochura para conjuges de mulheres em idade fértil

A informag&o para os conjuges de mulheres em idade fértil deve incluir a seguinte informacao:

Que Valibris pode causar graves malformagdes congénitas em bebés concebidos antes,
durante, ou dentro de um més apas paragem da terapéutica.
A necessidade de assegurar que mulheres em idade fértil estdo a usar uma contracepcao

segura.
Que Volibris ndo pode ser tomado se a mulher estiver ou puder ficar gravida.

Cartdo de meméria do doente

Este deve incluir mensagens chave relativamente a necessidade de andlises ao sangue e de
testes de gravidez regulares e conter espacos para as datas das consultas e os resultados dos
testes.
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